UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Matrifen 75 mikrogramt/hodinu transdermalni naplast fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna transdermalni naplast (25,2 cm?) obsahuje fentanylum 8,25 mg a uvoliiuje fentanyl 75
mikrogrami/hodinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

dipropylenglykol, hyprol6za, dimetikon 350, aminorezistentni dimetikon stfedni adhezivni,
aminorezistentni hyperadhezivni dimetikon, ethylen-vinyl-acetatova membrana, kryci folie -
pegoteratova  silikonizovana  folie 19 um (PET), odnimatelnd ochranna folie
fluoropolymerovana pegoteratova folie, inkoust

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Transdermalni naplast

1(2,3,4,5,8,10, 16, 20) transdermalni naplast

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Transdermalni pouziti.

Pied pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Nahodné pouziti nebo poziti miize vést k umrti.




8. POUZITELNOST

EXP

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouzité naplasti ptelozte lepici stranou dovniti a skladujte v ptivodnim obalu mimo dohled a
dosah jinych osob, zejména déti. Vysoky obsah fentanylu, ktery ziistdva v transdermalni
naplasti i po pouziti, mize byt pro déti Zivot ohrozujici. Pouzité a nepouzité naplasti musi byt
bezpecéné zlikvidovany nebo vraceny do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.1.,
Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milan, Italie

12. REGISTRACNI CISLO(A)

65/411/06-C

13. CiSLO SARZE

(@]
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Prosim napiste den a ¢as pouziti naplasti.
Naplast (Cislo)
Den
Hodina
Oteviete zde:



16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Matrifen 75 mcg/h

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikétorem.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK SACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Matrifen 75 mikrogramiti/hodinu transdermalni naplast fentanylum
Transdermalni pouziti.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
(703

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna transdermalni naplast uvoliiuje fentanyl 75 mikrogrami/hodinu po 72 hodin z néplasti o
plose 25,2 cm?.

6. JINE

Naplast nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Néplast by méla byt pouzita ihned po vyjmuti ze sacku.

Fentanyl, i v pouZitych néaplastech, mtze byt Zivot ohrozujici pro déti.

PouZité naplasti prelozte lepici stranou dovniti a bezpecné zlikvidujte nebo vrat'te do 1ékarny.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

1 transdermalni naplast.

Nahodné pouziti nebo poziti miize vést k umrti.



